[Versija 8.1, 2017/01]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thiamacare, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-u):
tiamazolo 10 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas homogeniskas skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kaciy hipertirozei stabilizuoti pries tiroidektomijos operacija.
Katéms, sergan¢ioms hipertiroze, gydyti ilgg laika.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, sergan¢ioms sisteminémis ligomis, pvz., pirmine kepeny liga arba
cukriniu diabetu.

Negalima naudoti katéms, kurioms pasireiskia autoimuninés ligos pozymiai.

Negalima naudoti gyviinams, esant baltyjy kraujo kiineliy sutrikimams, pvz., neutropenijai ir
limfopenijai.

Negalima naudoti gyviinams, esant trombocity ir kraujo kreséjimo sutrikimams (ypac
trombocitopenijai).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tiamazolui ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti pateléms vaikingumo ir laktacijos metu. Zr. 4.7 p.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Siekiant stabilizuoti hipertiroze, reikia kasdien taikyti tg patj Sérimo ir dozavimo grafika.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Jeigu reikia skirti daugiau nei 10 mg vaisto dozg per parg, gyving reikia stebéti ypac atidziai. Skirdamas
vaistg katéms su sutrikusia inksty funkcija, veterinarijos gydytojas turi ypaé
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atidziai jvertinti rizikg ir naudg. Tiamazolas gali 1étinti glomeruly filtravimo greitj, dél to

reikia atidziai stebéti gydymo poveikj inksty funkcijai, kad nepablogéty gretutinés ligos eiga.

Biitina stebéti hematologinius rodiklius, nes gali pasireiksti leukopenija arba hemoliziné

Anemija. Jeigu gydymo metu gyviino savijauta staiga pablogéja (ypac jei pakyla kiino temperatiira),
reikia paimti kraujo méginj jprastiniam hematologijos ir biochemijos tyrimui. Jeigu gyvinui

pasirei$ké neutropenija (neutrofily skaicius < 2,5 x 10%/1), jj reikia profilaktiskai gydyti baktericidiniais
antibiotikais ir skirti palaikomajj gydyma. Stebéjimo nurodymai pateikiami 4.9 skyriuje.

Kadangi tiamazolas gali sukelti hemokoncentracijg, katés visada turi turéti geriamojo vandens.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamazolui, turi vengti saly¢io su §iuo

veterinariniu vaistu. PasireiSkus alergijos pozymiams, pvz., odos bérimui, veido, lipy arba

akiy tinimui arba sutrikus kvépavimui, nedelsiant biitina kreiptis j gydytoja ir jam parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Tiamazolas gali sukelti vémima, virSutinés pilvo dalies
(epigastrinj) skausmg, galvos skausma, kar§¢iavima, artralgija, niezulj ir pancitopenija. Produktas taip
pat gali sudirginti oda.

Venkite sgly¢io per odg ir burna, jskaitant ranky sglytj su burna.

Kai dirbate su produktu ar panaudotu kraiku, nevalgykite, negerkite ir neriikykite.

Panaudoje¢ preparatg ar jj sutvarke nusiplaukite rankas vandeniu su muilu ir i§valykite gydyty gyviiny
vémalus arba kraikg. Nedelsdami nuplaukite ant odos patekusias ar iSsiliejusias medziagas.
Susvirkstus preparato, ant dozavimo Svirksto galo likusj preparato likutj reikia §variai nuvalyti servetéle.
Uzterstas Sluostes reikia nedelsiant pasalinti.

Naudotg Svirkstg kartu su preparatu reikia laikyti originalioje dézutéje.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj

lapel;j ar etikete.

Sis preparatas gali dirginti akis.

Venkite sgly¢io su akimis, jskaitant ranky sglytj su akimis.

Atsitiktinai patekus ] akis, nedelsiant praplauti akis $variu tekan¢iu vandeniu. Jei atsiranda sudirgimas,
kreipkités j gydytoja.

Kadangi jtariama, jog tiamazolas yra teratogenas Zmogui, vaisingo amZiaus moterys, duodamos
vaista gyvinui arba tvarkydamos gydomu kaciy kraika / vémalus, turi muvéti nelaidZias
vienkartines pirstines.

Jei esate néscia, manote, kad pastojote, arba ketinate pastoti, neturétumeéte duoti vaisto arba
tvarkyti gydomy kaciy kraiko / vémaly.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Hipertiroze kontroliuojant ilgg laika, yra pranesta apie nepalankias reakcijas. Dauguma atvejy pozymiai
gali buti lengvi ir praeina savaime, dél ko néra priezasties nutraukti gydyma. Sunkesnis poveikis
paprastai pranyksta nutraukus vaisto skyrimg. Nepalankios reakcijos pasireiskia retai. Dazniausios
nepalankios reakcijos yra vémimas, apetito praradimas ar anoreksija, mieguistumas, stiprus niezulys ir
galvos bei sprando odos draskymas, kraujavimo diatezé ir gelta (susijusi su hepatopatija) bei
hematologiniy rodikliy nukrypimai (eozinofilija, limfocitozé, neutropenija, limfopenija, lengva
leukopenija, agranuliocitozé, trombocitopenija arba hemoliziné anemija). Sie 3alutiniai poveikiai
pranyko per 745 dienas nutraukus gydyma tiamazolu.

Retai pasireiské anemija, jskaitant trombocitopenija ir antibranduolinius antiklinus serume.
Limfadenopatija pasireiské labai retai. Gydyma reikia nedelsiant nutraukti ir, pragjus tinkamam
sveikimo laikotarpiui, rinktis alternatyvy gydyma.

Nustatyta, kad ilgai gydant tiamazolu, grauzikams padidéja skydliaukés neoplazijos rizika, taciau kaciy
atveju jrodymy néra.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),
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- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiiuojant ir atskirus pranesimus)

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nustatytas galimas teratogeninis ir
embriotoksinis tiamazolo poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir
laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti vaikingoms kaléms ir katéms bei laktacijos
metu. Zr. 5.2 skyriy.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Kartu naudojamas fenobarbitalis gali mazinti tiamazolo klinikinj poveikj.

Tiamazolas mazina antihelmintiko benzimidazolo oksidinimg kepenyse ir, naudojant kartu,
gali didinti jo koncentracijg kraujo plazmoje.

Tiamazolas veikia imuning sistema, ] tai reikia atsizvelgti sudarant vakcinacijos grafika.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti per burng.
Preparata reikia leisti tiesiai katei | burng. Neduoti su maistu, nes $iuo biidu naudojamo preparato
veiksmingumas nenustatytas.

Norint stabilizuoti kac¢iy hipertiroidizma pries chirurging tiroidektomija ir ilgalaikiam kac¢iy hipertirozés
gydymui, rekomenduojama pradiné doz¢ yra 5 mg tiamazolo (0,5 ml preparato) per para.

Visa paros doze reikia padalyti j dvi dalis ir duoti ryte ir vakare. Siekiant stabilizuoti hipertiroze, reikia
kasdien taikyti ta patj dozavimo ir $érimo grafika.

Pries pradedant gydyma ir po 3, 6, 10, 20 savaiéiy ir véliau kas 3 ménesius, reikia atlikti hematologinius,
biocheminius ir bendrg T4 serumo tyrimus. Kiekvienu i§ rekomenduojamy stebéjimo intervaly doze
reikia titruoti, kad poveikis atitikty bendrg T4 ir klinikinj atsakg | gydyma. Standartiné dozé turi buiti
koreguojama po 2,5 mg tiamazolo (0,25 ml preparato) ir turi biiti sickiama kuo mazesnés dozés. Katéms,
kurioms reikia ypa¢ mazai koreguoti doze, tiamazolo doze galima didinti po 1,25 mg (0,125 ml
preparato). Jei bendra T4 koncentracija nukrenta Zemiau apatinés atskaitos intervalo dalies ir ypac jei
katei atsiranda klinikiniy jatrogeninés hipotirozés pozymiy (pvz., mieguistumas, apetito praradimas,
svorio padidéjimas ir (arba) dermatologiniai pozymiai, tokie kaip alopecija ir odos sausumas), reikia j
tai atsizvelgti ir sumazinti paros dozg¢ ir (arba) dozavimo daznj.

Jei reikia naudoti daugiau nei 10 mg tiamazolo per parg, gyvinus reikia stebéti ypac atidziai.
Tiamazolo paros dozé turi nevirSyti 20 mg.

Ilgalaikio hipertiroidizmo gydymo atveju gyviinas turi biiti gydomas visg gyvenima.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Toleravimo tyrimais su jaunomis sveikomis katémis, kurioms buvo skiriama iki 30 mg
vémimas, mieguistumas, niezulys ir hematologiniy bei biocheminiy kraujo rodikliy
nuokrypiai, pvz., neutropenija, limfopenija, sumazéjes kalio ir fosforo kiekis serume,
padidéjes magnio ir kreatinino kiekis bei antinukleariniy antiktiny iSsiskyrimas. Skiriant

30 mg per parg doze, kai kurioms katéms i$sivysté hemolizinés anemijos poZymiy ir stiprus
klinikinés biiklés pablogéjimas. Kai kurie i$ $iy pozymiy gali pasireiksti ir hipertiroze
serganc¢ioms katéms, gydomoms iki 20 mg per parg dozémis.

Skiriant per didel¢ vaisto doze¢ hipertiroze sergancioms katéms, gali pasireiksti hipotirozés
pozymiai, taCiau tai menkai tikétina, nes paprastai hipotiroz¢ koreguoja neigiamo grjztamojo
ry$io mechanizmai. Zr. 4.6 p. , Nepalankios reakcijos.



Perdozavus vaisto naudojima reikia nutraukti ir taikyti simptominj bei palaikomajj gydyma.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: tirostatiniai preparatai, sieros turintys imidazolo dariniai.
ATCvet. Kodas: QH03BBO02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tiamazolas in vivo blokuoja skydliaukés hormony biosintezg. Pirmiausiai vaistas slopina jodo
jungimasi su fermentu skydliaukés peroksidaze, todél nevyksta katalizuotasis tiroglobulino

jodinimas ir T3 bei T4 sintezé.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susertas sveikoms katéms, tiamazolas greitai ir visiSkai absorbuojamas, jo biologinis jsisavinamumas
yra >75 %. Taciau nustatyti pakankamai dideli svyravimai priklausomai nuo gyviino. I§ kaciy plazmos
vaistas paSalinamas greitai, jo pusinés eliminacijos laikas yra 2,6—7,1 valandos. Didziausia koncentracija
plazmoje susidaro ne véliau kaip per 1 valandg po dozés sunaudoti. Cmax yra 1,6 + 0,4 ug/ml.

Ziurkiy organizme tiamazolas silpnai jungiasi su plazmos baltymais (5 %); 40 % prisijungé prie
raudonyjy kraujo kineliy. Tiamazolo metabolizmas katéms netirtas, taCiau ziurkéms tiamazolas
metabolizuojamas greitai. Zinoma, kad zmonéms ir Ziurkéms vaistas gali prasiskverbti per placenta ir
kauptis vaisiaus skydliaukéje. Taip pat jis greitai patenka j motinos piena.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Glicerolis,

sorbitolis, skystas (nesikristalizuojantis),

vanilinas,

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote pirma kartg, — 3 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliukg laikyti sandariai uzdaryta.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

30 ml gintaro spalvos III tipo stiklo buteliukas su skaidraus balto polipropileno §virkSto adapteriu ir
vaiky neatidaromu baltu polipropileniniu uzsukamu dangteliu. Vaistas tiekiamas su skaidraus
polipropileno geriamuoju Svirkstu su 1,0 ml dozavimo priemone, sugraduota kas 1,25 mg iki 10 mg
tiamazolo.

Pakuotés dydis:
Kartoninéje dézutéje yra 30 ml buteliukas ir 1,0 ml geriamasis $virkstas kaip dozavimo priemoné.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

Belgija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2717/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022-08-08

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-08-04

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

30 ml dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thiamacare, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms
Thiamazolum

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra 10 mg tiamazolo.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

30 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

6. INDIKACIJA (-0S)

Jei tai leistina ir kai leidzia Srifto dydis, buitina pateikti ant preparato dézutés

Kaciy hipertirozei stabilizuoti pries tiroidektomijos operacija.
Katéms, sergancioms hipertiroze, gydyti ilgg laika.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Per burna.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8.  ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Thiamacare gali pakenkti negimusiam vaisiui. Jei esate nésc¢ia, manote, kad pastojote, arba ketinate
pastoti, neturétuméte duoti vaisto arba tvarkyti gydomy kaciy kraiko / vémaly. Vaisingo amziaus
moteris turi miveéti pirstines.

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.



10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas pirmga kartg atidarius talpykle: 3 mén.
Atidarius sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Talpykle laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020 Oostkamp
Belgija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2717/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

30 ml pirminés pakuotés etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thiamacare, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Thiamazolum 10 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

30 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Per burna

|5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas pirmga kartg atidarius talpykle: 3 mén.

‘ 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Thiamacare, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERLJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020 Oostkamp
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz serijos i§leidima:

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ
Lelystad
Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thiamacare, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms
Tiamazolas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename ml yra:

veikliosios (-iyjuy) medZiagos (-u):
tiamazolo 10 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas homogeniskas tirpalas

4. INDIKACIJA (-OS)

Kaciy hipertirozei stabilizuoti pries tiroidektomijos operacija.
Katéms, sergancioms hipertiroze, gydyti ilgg laika.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti katéms, serganCioms sisteminémis ligomis, pvz., pirmine kepeny liga arba
cukriniu diabetu.

Negalima naudoti katéms, kurioms pasireiSkia autoimuninés ligos poZymiai.

Negalima naudoti gyviinams, esant baltyjy kraujo kiineliy sutrikimams, pvz., neutropenijai ir
limfopenijai.

Negalima naudoti gyviinams, esant trombocity ir kraujo kreséjimo sutrikimams (ypac
trombocitopenijai).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tiamazolui ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti pateléms vaikingumo ir laktacijos metu. Zr. 4.7 p.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Galimas imunologinis Salutinis poveikis yra anemija su retais Salutiniais poveikiais, jskaitant
trombocitopenijg ir serumo antibranduolinius antikiinus, ir labai retai gali pasireiksti limfadenopatija.
Simptomai gali biiti kraujosruvos, gausus kraujavimas, daugybiniai sgnariy uzdegimai ir odos poky¢iai,
tokie kaip SaSai bei iSopéjimas. Gydyma reikia nedelsiant nutraukti ir, praéjus tinkamam sveikimo
laikotarpiui, rinktis alternatyvy gydyma.

Nustatyta, kad ilgai gydant tiamazolu, grauzikams padid¢ja skydliaukés neoplazijos rizika, taciau kaciy
atveju jrodymy néra.

e Vémimas

Apetito praradimas / anoreksija

Mieguistumas (labai didelis nuovargis)

Stiprus galvos ir kaklo niezulys ir iSskyros

Burnos, akiy ir odos membrany gelta (geltona spalva), susijusi su kepeny liga

Padidéjes kraujavimas ir (arba) kraujosruvy atsiradimas, susijes su kepeny liga

Hematologinés (kraujo lasteliy) anomalijos (eozinofilija, limfocitoze, neutropenija, limfopenija,
lengva leukopenija, agranulocitozé, trombocitopenija arba hemoliziné anemija)

Nutraukus gydyma tiamazolu, Sie Salutiniai poveikiai iSnyksta per 7—45 dienas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet koki Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti per burna.
Preparatg reikia leisti tiesiai katei j burng. Neduoti su maistu, nes §iuo biidu naudojamo preparato
veiksmingumas nenustatytas.

Norint stabilizuoti kac¢iy hipertiroidizma pries chirurging tiroidektomija ir ilgalaikiam kac¢iy hipertirozés
gydymui, rekomenduojama pradiné doz¢ yra 5 mg per para.

Visg paros dozg reikia padalyti j dvi dalis ir duoti ryte ir vakare. Siekiant stabilizuoti hipertiroze, reikia
kasdien taikyti tg patj dozavimo ir $érimo grafika.

Papildoma informacija gydanciam veterinarijos gydytojui:

Pries pradedant gydyma ir po 3, 6, 10, 20 savaiéiy ir véliau kas 3 ménesius, reikia atlikti hematologinius,
biocheminius ir bendrg T4 serumo tyrimus. Kiekvienu i§ rekomenduojamy stebéjimo intervaly doze
reikia titruoti, kad poveikis atitikty bendrg T4 ir klinikinj atsakg | gydyma. Standartiné dozé turi buiti
koreguojama po 2,5 mg (0,25 ml preparato) ir turi buti sickiama kuo mazesnés dozés. Katéms, kurioms
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reikia ypa¢ mazai koreguoti doze, tiamazolo doz¢ galima didinti po 1,25 mg (0,125 ml preparato). Jei
bendra T4 koncentracija nukrenta Zemiau apatinés atskaitos intervalo dalies ir ypa¢ jei katei atsiranda
klinikiniy jatrogeninés hipotirozés pozymiy (pvz., mieguistumas, apetito praradimas, svorio
padidéjimas ir (arba) dermatologiniai pozymiai, tokie kaip alopecija ir odos sausumas), reikia j tai
atsizvelgti ir sumazinti paros doz¢ ir (arba) dozavimo daznj.

Jeigu reikia skirti daugiau nei 10 mg vaisto doze per para, gyviing reikia stebéti ypac atidziai.
Paros dozé turi nevirSyti 20 mg.

Ilgalaikio hipertiroidizmo gydymo atveju gyvinas turi biiti gydomas visg gyvenima.

Siekiant stabilizuoti hipertirozg, reikia kasdien taikyti tg patj $érimo ir dozavimo grafika.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Laikykités veterinarijos gydytojo nurodyty dozavimo nurodymy ir gydymo trukmés.

10. ISLAUKA

Netaikoma.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Talpykle laikyti sandariai uzdaryta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés. Vaistas
tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius talpykle: 3 ménesiai.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rtiSiy paskirties gyviinams:

Siekiant stabilizuoti hipertiroze reikia kasdien taikyti tg patj Sérimo ir dozavimo grafika.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Katés visada turi turéti geriamojo vandens.

Praneskite veterinarijos gydytojui, jei jusy katé turi inksty ligy.

Jei gydymo metu jusy katés buklé staiga pablogéjo, ypac jei ji karSc¢iuoja (jos auksSta temperatiira),
veterinarijos gydytojas turi jg kuo grei¢iau apzitiréti ir paimti kraujo méginj jprastinei hematologinei
analizei.

Informacija gydanéiam veterinarijos gydytojui:

Jeigu reikia skirti daugiau nei 10 mg vaisto doz¢ per parg, gyviing reikia stebéti ypac atidziai. Skirdamas
vaistg katéms su sutrikusia inksty funkcija, veterinarijos gydytojas turi ypac

atidziai jvertinti rizikg ir naudg. Tiamazolas gali létinti glomeruly filtravimo greitj, dél to

reikia atidZiai stebéti gydymo poveikj inksty funkcijai, kad nepablogéty gretutinés ligos eiga.

Biitina stebéti hematologinius rodiklius, nes gali pasireiksti leukopenija arba hemoliziné

Anemija. Jeigu gydymo metu gyviino savijauta staiga pablogéja (ypac jei pakyla kiino temperatiira),
reikia paimti kraujo méginj jprastiniam hematologijos ir biochemijos tyrimui. Jeigu gyviinui

antibiotikais ir skirti palaikomajj gydyma. Kadangi tiamazolas gali sukelti hemokoncentracija, katés
visada turi turéti geriamojo vandens.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:
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Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamazolui, turi vengti saly¢io su §iuo

veterinariniu vaistu. PasireiSkus alergijos pozymiams, pvz., odos bérimui, veido, lipy arba

akiy tinimui arba sutrikus kvépavimui, nedelsiant biitina kreiptis j gydytoja ir jam parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Tiamazolas gali sukelti vémima, virSutinés pilvo dalies
(epigastrinj) skausmg, galvos skausma, kar§¢iavima, artralgija, niezulj ir pancitopenija. Produktas taip
pat gali sudirginti oda.

Venkite salyc¢io per oda ir burna, jskaitant ranky salytj su burna.

Kai dirbate su produktu ar panaudotu kraiku, nevalgykite, negerkite ir nertikykite.

Panaudoje preparatg ir iSvale gydyty gyviiny vémalus arba kraikg nusiplaukite rankas vandeniu su muilu.
Nedelsdami nuplaukite ant odos patekusias medziagas.

Susvirkstus preparato, ant dozavimo Svirksto galo likusj preparato likutj reikia Svariai nuvalyti servetéle.
Uzterstas Sluostes reikia nedelsiant pasalinti.

Naudota Svirkstg kartu su preparatu reikia laikyti originalioje dézutéje.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj

lapelj ar etikete.

Sis preparatas gali dirginti akis.

Venkite salycio su akimis, jskaitant ranky salytj su akimis.

Atsitiktinai patekus ] akis, nedelsiant praplauti akis $variu tekan¢iu vandeniu. Jei atsiranda sudirgimas,
kreipkités j gydytoja.

Kadangi tiamazolas gali buiti pavojingas negimusiam vaikui, vaisingo amzZiaus moterys, duodamos
vaista gyvinui arba tvarkydamos gydomu kaciy kraika / vémalus, turi muvéti nelaidzias
vienkartines pirstines.

Jei esate néscia, manote, kad pastojote, arba ketinate pastoti, neturétuméte duoti vaisto arba
tvarkyti gydomy kaciy kraiko / vémaly.

Tik gyviinams gydyti.

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Vaikingumas ir laktacija:
Nenaudoti néS¢ioms ir zindanc¢ioms pateléms.

Papildoma informacija gydan¢iam veterinarijos gydytojui:
Laboratoriniai tyrimai su Ziurkémis ir pelémis parodé teratogeninj ir embriotoksinj tiamazolo poveikj.
Vaisto saugumas nésc¢ioms ir zindancioms katéms nebuvo jvertintas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:
Praneskite veterinarijos gydytojui, jei jiisy katé gauna kity vaisty arba jlsy katé bus skiepijama.
Informacija gydanciam veterinarijos gydytojui:

Yra zinoma, kad tiamazolas mazina benzimidazolo preparaty nuo kirminy oksidacijg kepenyse ir gali
padidéti jy koncentracija plazmoje, kai naudojama kartu.

Tiamazolas yra imunomoduliuojantis preparatas, todél j tai reikia atsizvelgti sudarant skiepijimo
programas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):

Jei manote, kad katei davéte daugiau vaisto nei turé¢jote (perdozavote), nutraukite gydyma ir kreipkités
] veterinarijos gydytoja, kuris galbiit paskirs simptomin] ir palaikomajj gydyma.

Perdozavimo pozymiai apraSyti §io informacinio lapelio skyriuje ,,Nepalankios reakcijos*.

Informacija gydanciam veterinarijos gydytojui:

Tolerancijos tyrimuose su jaunomis sveikomis katémis, naudojant iki 30 mg per parg dozg, pasireiské
§iy su doze susijusiy klinikiniy pozymiy: anoreksija, vémimas, mieguistumas, niezulys ir hematologiniai
bei biocheminiai sutrikimai, tokie kaip neutropenija, limfopenija, sumazéjes kalio ir fosforo kiekis
serume, padidéjes magnio ir kreatinino kiekis bei antibranduoliniy antikiiny atsiradimas. Naudojant 30
mg per parg doze, kai kurioms katéms pasireiské hemolizinés anemijos poZymiai ir stiprus klinikinis
pablogéjimas. Kai kurie i§ Siy pozymiy taip pat gali pasireiksti hipertiroidizmu serganc¢ioms katéms,
gydomoms iki 20 mg per parg dozémis.
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Per didelés dozés hipertiroidizmu serganc¢ioms katéms gali sukelti hipotirozés pozymiy. Taéiau tai mazai
tikétina, nes hipotirozé paprastai koreguojama neigiamo atsako mechanizmais. Zr. skyriy ,,Nepalankios
reakcijos*.

Perdozavus gydyma nutraukti ir skirti simptominj bei palaikomaji gydyma.

Nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atlickomis. Veterinarijos gydytojas arba
vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-08-04

15. KITA INFORMACIJA

Vaistinis preparatas tiekiamas 30 ml pakuotéje, o kaip dozavimo priemoné pridedamas 1,0 ml
geriamasis Svirkstas.

Tik gyviinams gydyti.

Informacija gydanéiam veterinarijos gydytojui:
Farmakodinaminés savybés

Tiamazolas in vivo blokuoja skydliaukés hormony biosinteze. Pirmiausiai vaistas slopina jodo
jungimasi su fermentu skydliaukés peroksidaze, todél nevyksta katalizuotasis tiroglobulino
jodinimas ir T3 bei T4 sintezé.

Farmakokinetinés savybés

Susertas sveikoms katéms, tiamazolas greitai ir visiSkai absorbuojamas, jo biologinis jsisavinamumas
yra >75 %. Taciau nustatyti pakankamai dideli svyravimai priklausomai nuo gyviino. I§ kaciy plazmos
vaistas paSalinamas greitai, jo pusinés eliminacijos laikas yra 2,6—7,1 valandos. Didziausia koncentracija
plazmoje susidaro ne véliau kaip per 1 valandg po dozés sunaudojimo. Cmax yra 1,6 £ 0,4 ug/ml.
Ziurkiy organizme tiamazolas silpnai jungiasi su plazmos baltymais (5 %); 40 % prisijungé prie
raudonyjy kraujo kineliy. Tiamazolo metabolizmas katéms netirtas, taCiau ziurkéms tiamazolas
metabolizuojamas greitai. Zinoma, kad zmonéms ir ziurkéms vaistas gali prasiskverbti per placentg ir
kauptis vaisiaus skydliaukéje. Taip pat jis greitai patenka j motinos piena.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: + 372 56500 840
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